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研究名:全身性強皮症における皮膚潰瘍に対する
自家骨髄単核球移植による血管再生療法

対象疾患：全身性強皮症に伴う難治性皮膚潰瘍

研究期間：6年

被験者数：12症例

主要評価項目:移植後3カ月での皮膚潰瘍の治療有効割合

副次評価項目: 皮膚潰瘍の個数・面積変化率，疼痛VASの

変化など

欧米での現状
薬事承認：米国（無） 欧州（無）
ガイドライン記載：（無）進行中の臨床試験（無）
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・ 試験名：血行障害患
者に対する造血幹
細胞移植医療

・ 試験デザイン：
前後比較試験

・ 被験者数：8例
（2004年4月～2009

年7月施行）

・ 結果の概要：全例で
6か月後に患肢の

皮膚潰瘍が改善し
た

当該臨床試験における

選択基準：20～80歳の既存治療で効果

不十分の虚血性皮膚潰瘍を呈する全身
性強皮症患者。

除外基準：原疾患のコントロールが不
良な患者、手術が危険な患者、悪性腫
瘍などの合併症をもつ患者など

予想される有害事象：骨髄液採取部位
および筋肉注射部位の疼痛、出血、感
染症、麻酔時のアレルギーなど
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